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NOTA LEGAL

©2024 Sinocare Inc. Sinocare iCan es una marca de Sinocare Inc.

Patentes estadounidenses e internacionales pendientes. Reservados todos los
derechos.

Todas las marcas y derechos de autor son propiedad de sus respectivos
duenos.

La marca denominativa y los logotipos de Bluetooth® son marcas registradas
propiedad de Bluetooth SIG, Inc. y cualquier uso de dichas marcas por parte de
Sinocare Inc. se realiza bajo licencia. Otras marcas y nombres comerciales son
propiedad de sus respectivos propietarios.

Apple, el logotipo de Apple, iPhone y iPod touch son marcas de Apple Inc.,
registradas en EE. UU. y otros paises. APP Store es una marca de servicio de
Apple Inc.

Android es una marca de Google LLC. Google Play y el logotipo de Google
Play son marcas de Google LLC.
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Antes de utilizar el sistema de monitorizacién continua de glucosa (CGM)
GlucoMene iCan, lea las instrucciones incluidas en las Instrucciones de uso.
Las Instrucciones de uso incluyen informacion de seguridad importante e
instrucciones de uso. Hable con un profesional sanitario sobre como debe
utilizar la informacién de su iCan CGM para controlar su diabetes.

Si no utiliza el sistema iCan CGM y sus componentes de acuerdo con las
instrucciones de uso y todas las indicaciones, contraindicaciones, advertencias
y precauciones puede no detectar una hipoglucemia (glucosa en sangre baja)
o0 una hiperglucemia (glucosa en sangre alta) graves o tomar una decision de
tratamiento que pueda provocar un efecto adverso. Si sus alertas de glucosay
el resultado del iCan CGM no coinciden con sus sintomas o sus expectativas,
utilice un valor de glucosa en sangre (GS) por puncion digital de su medidor de
glucosa en sangre para tomar decisiones de tratamiento de la diabetes. Solicite
atencion médica cuando sea apropiado.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el iCan CGM debe
notificarse a A.Menarini Diagnostics y a la autoridad competente del Estado
Miembro en el que se encuentre o Swissmedic.
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Primeros pasos con el sistema de monitorizacion
continua de glucosa GlucoMen®iCan (CGM)

El sistema de monitorizacion continua de glucosa GlucoMen® iCan (Modelo: 03,
en adelante iCan CGM) le ofrece una imagen mas completa de su control de
glucosa que la monitorizacién de glucosa en sangre (GS) por si sola. El uso de
un sensor le permite recibir hasta 480 lecturas de glucosa del sensor (SG) a lo
largo de las 24 horas del dia, completando los espacios entre sus controles de
glucosa en sangre. Las alertas del CGM le notifican valores altos y bajos de
glucosa.

Los graficos y las flechas de tendencia muestran la velocidad y la direccion del
cambio de sus niveles de glucosa.

Estas Instrucciones de uso (también llamadas Guia del usuario) se proporcionan
para facilitarle la comprensién de la configuracién y el funcionamiento de su
sistema de monitorizacion continua de glucosa (CGM) iCan. Para que le resulte
mas sencillo encontrar la informacion que necesita, puede utilizar el indice del
principio de la Guia del usuario y el indice alfabético del final de la Guia del
usuario. También hay un glosario de términos al final de la Guia del usuario

La tabla incluida a continuacion describe determinados términos, convenciones
y conceptos utilizados en esta Guia del usuario.

Convencién Descripcion
Nota Proporciona informacion util adicional.
PRECAUCION Notifica un posible riesgo que, si no se evita,

puede provocar efectos adversos leves o
moderados o dafios en el equipo.
ADVERTENCIA Notifica un posible riesgo que, si no se evita,
podria provocar la muerte o lesiones graves.
También puede describir posibles reacciones
adversas graves y problemas de seguridad.
Texto en negrita Para indicar elementos y botones de la
pantalla. Por ejemplo, «Seleccione Siguiente
para continuar».
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Recursos

Tutorial :

Nuestro tutorial sirve de orientacion en su primer inicio de sesion con un sensor,
lo que incluye elegir un dispositivo de visualizacion, insertar el sensor y usar
alertas.

El tutorial esta disponible en:www.glucomen.com

Videos ubicados en la aplicacion

Hay videos en la aplicacion que ofrecen informacion sobre:

» Descripcion general:  vea como su CGM muestra su glucosa actual, hacia
dénde cambia y cémo ha estado.

* Insercién del sensor : muestra cOmo insertar su sensor.

Puede ver estos videos cuando configure su aplicacion o en cualquier momento
en Ajustes > Ayuda > Videos

Guias:

Guia rapida de inicio: muestra como configurar sus dispositivos de
visualizacién, como insertar su sensor y como iniciar su primera sesion. Esta
en la caja del iCan.

Instrucciones de uso (Guia del usuario): esta Guia del usuario es su
enciclopedia. Le ofrece la descripcion general mas completa del sistema
iCan, con funciones, informacion de seguridad importante y mucho mas.

Puede encontrar ambas guias enwww.glucomen.com
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SECCION 1.
DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA

sDescripcidn del sistema
*Finalidad prevista
*Seguridad del usuario
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Gracias por elegir el sistema de monitorizacion continua de glucosa GlucoMen®
iCan (Modelo: 03, en adelante iCan CGM). El sistema iCan CGM consta de tres
componentes principales: un envase del sensor, un envase con el transmisor de
Bluetooth de baja energia (BLE) y una aplicacién (APP).

El iCan CGM indica niveles de glucosa en tiempo real y le permite ver
continuamente sus valores de glucosa procedentes del sensor en el dispositivo
mévil que prefiera. El sistema comprueba su glucosa cada 3 minutos midiendo
la cantidad de glucosa que hay en el liquido intersticial. Un sensor, insertado en
su piel, envia los resultados de glucosa al transmisor, y el transmisor envia los
resultados de glucosa a la aplicacion del sistema de monitorizacion continua de
glucosa iCan (app CGM). A continuacion, la aplicacion muestra sus niveles de
glucosa y sus tendencias de glucosa a largo plazo. La aplicacién también
proporciona alertas si su glucosa esta 0 se prevé que esté en un rango no
seguro.

El iCan CGM también detecta tendencias y monitoriza patrones, y ayuda a
detectar episodios de hiperglucemia e hipoglucemia, lo que facilita ajustes de la
terapia agudos y a largo plazo. La interpretacion de los resultados del sistema
debe basarse en las tendencias de glucosa y en varios resultados secuenciales
obtenidos a lo largo del tiempo.

Nota: Lea todas las instrucciones de estas Instrucciones de uso antes de utilizar
el sistema.
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1.1.1 Componentes del dispositivo

Lo que ve

Coémo se llama

Qué hace

Envase del sensor

Este es un envase estéril que
contiene el sensor. El envase
del sensor esta disefiado para
un solo uso.

Interruptor de

Boton —__ seguridad

_ Aplicador

Sensor
(dentro de la
aguja retractil)

Aplicador del
sensor

El aplicador del sensor ayuda a
insertar el sensor bajo la piel.
Contiene una aguja que se
utiliza para perforar la piel con el
objetivo de introducir la punta
del sensor flexible en la piel,
pero se retrae y vuelve al
recipiente una vez colocado el
sensor. No queda ninguna
aguja bajo la piel. El sensor se
puede usar durante un maximo
de 15 dias.

Consulte el capitulo 2 para
obtener mas detalles sobre
cémo utilizar su sensor.

Transmisor—|

Bandeja del
transmisor

Envase del
transmisor

El transmisor se acopla al
sensor y envia lecturas de
glucosa en tiempo real de forma
inaldmbrica a su dispositivo de
visualizacién compatible
mediante Bluetooth. Cuando lo
utiliza, no es necesario sacar el
transmisor de la bandeja.

Consulte el capitulo 2 para
obtener mas detalles sobre
cémo utilizar su transmisor.
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1.1.2 Laaplicaciéon iCan CGM

La aplicacion iCan CGM sirve como visualizador del iCan CGM y es compatible
con dispositivos méviles Android e iOS. La aplicacion esta disponible en Google
Play (Android), App Store (i0S) y Huawei AppGallery. Si desea ver una lista de
los dispositivos méviles compatibles, visite www.glucomen.com

ADVERTENCIA: No recibir las alertas de la aplicacion iCan CGM puede
provocar que no se detecten niveles altos y bajos de glucosa. Siga las
instrucciones y las advertencias de seguridad de estas Instrucciones de uso para
asegurarse de recibir las alertas segun lo previsto.

El sistema de monitorizacion continua de glucosa GlucoMene iCan (sistema iCan
CGM) es un dispositivo de monitorizacién continua de glucosa en tiempo real
indicado para medir la glucosa en liquido intersticial en personas a partir de 2
afos de edad. Su finalidad es sustituir la prueba de glucosa en sangre por
puncion digital para tomar decisiones de tratamiento de la diabetes. El sistema
iICan CGM también detecta tendencias y monitoriza patrones, y ayuda a detectar
episodios de hiperglucemia e hipoglucemia, lo que facilita ajustes de la terapia
agudos y a largo plazo. La interpretacién de los resultados del sistema iCan CGM
debe basarse en las tendencias de glucosa y en varias lecturas secuenciales
obtenidas a lo largo del tiempo.

El sistema iCan CGM se puede utilizar junto con dispositivos inteligentes con la
aplicacion correspondiente, donde el usuario controla manualmente las acciones
para tomar decisiones de tratamiento.
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Esta seccion incluye informacién de seguridad importante como indicaciones,
contraindicaciones, advertencias de seguridad, posibles reacciones adversas y
cémo proteger el sistema de dafios por exposicion a la radiacion.

1.3.1 Contraindicaciones

* No utilice iCan CGM si esta embarazada, en dialisis, lleva un marcapasos o
padece una enfermedad grave. No se conoce cdmo pueden afectar al
rendimiento del sistema diferentes condiciones o medicaciones comunes en
estas poblaciones. Los resultados del iCan CGM pueden ser inexactos en
estas poblaciones.

+ Contraindicacion en resonancia magnética, tomografia axial computarizada
y diatermia.
No use su iCan CGM (ni el sensor, ni el transmisor, ni el receptor ni el
dispositivo movil) en pruebas de imagen por resonancia magnética,
tomografias axiales computarizadas o tratamientos de diatermia.

EliCan CGM no se ha probado en esas situaciones. Los campos magnéticos
y el calor podrian dafiar los componentes del iCan CGM, y podria mostrar
resultados de glucosa procedentes del sensor inexactos o no emitir las
alertas correspondientes. Sin los resultados o las notificaciones de alerta del
iCan CGM, puede pasar por alto un evento grave de glucosa baja o alta.

Para aprovechar al maximo su sesion, le recomendamos que intente
programar su procedimiento para un momento cercano al final de su sesion
con el sensor, pues asi no necesitara un sensor adicional. Consulte a su
médico si desea conocer recomendaciones sobre otros procedimientos
médicos.

Lleve consigo a su procedimiento su medidor de glucosa en sangre.

* No utilice iCan CGM si padece algun trastorno de la coagulacion sanguinea o
toma medicamentos anticoagulantes.
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Peligro RM

1.3.2 Advertencias de seguridad

1.3.2.1 Advertencias de seguridad

ADVERTENCIAS:
» No ignore los sintomas de glucosa baja o alta.

No ignore sintomas que puedan deberse a una glucosa en sangre baja o
alta. Tenga siempre cerca su medidor de glucosa en sangre. Si tiene
sintomas que no coinciden con los resultados de glucosa de su sensor, 0 Si
sospecha que sus resultados pueden ser inexactos, compruebe el
resultado realizando una prueba por puncion digital con un medidor de
glucosa en sangre. Si tiene sintomas que no coinciden con sus resultados
de glucosa, consulte a un profesional sanitario.

» No tome ninguna decision de tratamiento si...

Si suiCan CGM no muestra un nimero o una flecha, o si sus resultados no
coinciden con sus sintomas, use su medidor de glucosa en sangre para

tomar decisiones de tratamiento de la diabetes.
* El paciente es un usuario previsto. No se permite ninguna modificacion de

este equipo.
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* No utilice iCan CGM si esta embarazada, en dialisis, lleva un marcapasos o
padece una enfermedad grave. No se conoce cémo pueden afectar al
rendimiento del sistema diferentes condiciones o medicaciones comunes en
estas poblaciones. Los resultados del iCan CGM pueden ser inexactos en
estas poblaciones.

» Por razones de seguridad, la insercién del CGM en nifios de edades
comprendidas entre 2 y 11 afios debe realizarla un cuidador, quien debe
controlar el nivel de glucosa del nifio durante el uso. Cuando el nifio usa un
CGM, su cuidador debe llevar siempre consigo un teléfono mévil conectado
al dispositivo y abrir a menudo la aplicacién para comprobar las lecturas de
glucosa y estar al tanto de los cambios en el nivel de glucosa del nifio.

1.3.2.2 Aplicacion y dispositivo movil

+ Cuando utilice un sensor nuevo, no recibird resultados ni alertas del CGM
durante el periodo de calentamiento de 2 horas del sensor. Utilice durante
ese periodo un medidor de glucosa en sangre para tomar decisiones de
tratamiento de la diabetes.

» Asegurese de que el Bluetooth esté activado, aunque su dispositivo maévil
esté en modo Avion. Si el Bluetooth esta desactivado, no recibira informacion
sobre las lecturas de glucosa del sensor ni alertas.

* No utilice la aplicacién iCan CGM si la pantalla o los altavoces de su
dispositivo movil estan dafiados. Si su dispositivo mévil se dafia o se pierde,
es posible que no reciba las alertas de glucosa del sensor y que la
informacién sobre las lecturas de glucosa no se muestren correctamente.

 Qird las alertas de la aplicacion iCan CGM con sus auriculares cuando estén
conectados. Si deja los auriculares conectados cuando no los usa, es posible
que no oiga las alertas de glucosa del sensor.

* Sisu dispositivo mévil se reinicia, es posible que la aplicacién iCan CGM no
se reinicie autométicamente. Si no vuelve a abrir la aplicacion, es posible que
no reciba las alertas de glucosa del sensor. Aseglrese siempre de abrir la
aplicacion después de que se reinicie su dispositivo mévil.
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1.3.2.3 Transmisor

* No utilice el dispositivo si observa grietas o cualquier otro dafio en el
transmisor. Un transmisor dafiado podria provocar lesiones al causar
descargas eléctricas, y podria hacer que el iCan CGM no funcionara
correctamente.

* No permita que nifios 0 mascotas se lleven piezas pequefias a la boca. Este
producto presenta peligro de asfixia para nifios y mascotas.

* No utilice el transmisor cerca de otros equipos eléctricos que puedan causar
interferencias en el funcionamiento normal del sistema. Si desea mas
informacién sobre otros equipos eléctricos que pueden comprometer el
funcionamiento normal del sistema, consulte el Anexo D.

* NO use su transmisor en presencia de anestésicos inflamables o gases
explosivos.

* No arroje el transmisor a un contenedor de residuos médicos ni lo exponga a
calor extremo. El transmisor contiene una bateria que puede incendiarse y
provocar lesiones.

1.3.2.4 Sensor

 Sila punta del sensor se rompe o se desprende, no lo ignore. La punta
del sensor podria quedar bajo su piel. Si sucede esto, escriba a nuestra
direccion de correo electrénico de atencion al cliente o péngase en
contacto con un profesional sanitario. Si la punta del sensor se rompe
bajo su piel y no puede verla, no intente extraerla. Solicite atencion
medica o escriba a nuestra direccion de correo electrdnico de atencion
al cliente.

* Almacene suiCan CGM entre 2 °C y 30 °C. No introduzca el envase del
sensor en el congelador.

* No utilice un sensor después de su fecha de caducidad, pues sus
resultados pueden ser incorrectos. La fecha de caducidad tiene formato
AAAA-MM-DD (afio-mes-dia) y esta en la etiqueta del envase del
sensor, junto al simbolo de reloj de arena.
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 No utilice el sensor si su envase estéril se ha dafiado o abierto, pues podria
causar una infeccion.

» No abra el envase estéril hasta que vaya a insertar el sensor, pues un sensor
expuesto puede contaminarse.

« Si tiene reacciones cutaneas a este sensor, péngase en contacto con un
profesional sanitario, que le dira si debe continuar usando este dispositivo.

1.3.2.5 Sangrado
+ Para que el sensor alcance el liquido intersticial, el sensor debe penetrar la
dermis de la piel, llena de vasos sanguineos, mediante una aguja.

« La penetracion en estos vasos sanguineos puede provocar sangrado si la
aguja los perfora. Si el sensor se inserta demasiado en el cuerpo, también
puede haber sangrado. Aseglrese de no ejercer demasiada presion al
insertar el sensor con el aplicador.

 Sise produce sangrado, haga lo siguiente:

m Coloque una gasa estéril o un pafio limpio sobre el sensor y aplique
presion constante durante un maximo de tres minutos.

m Si el sangrado se detiene, conecte la aplicacion al sensor.

m Si el sangrado no se detiene, retire el sensor y limpie la zona con una gasa
estéril. Aplique un nuevo sensor en otro lugar que esté como minimo a 7
cm del lugar del sangrado.
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1.3.3 Precauciones

1.3.3.1 Precauciones generales

No exponga su iCan CGM a repelente para insectos o protector solar.
El contacto con estos productos de cuidado de la piel puede dafiar su
CGM.

No use el iCan CGM en bafieras de hidromasaje.

Si nota una irritacion significativa de la piel alrededor del sensor o bajo
él, retirelo y deje de usar el CGM. Pongase en contacto con un
profesional sanitario antes de continuar usando el CGM.

El sistema CGM esta disefiado para un solo uso. Reutilizarlo puede
provocar infecciones o0 que no se proporcionen resultados de glucosa.

Los resultados de la monitorizacion realizada por el producto solo
pueden utilizarse como referencia para el diagnostico auxiliar de
diabetes, no como base para el diagndstico clinico.

Si experimenta sensacion de ardor o cualquier otra molestia, retire el
sistema CGM inmediatamente.

1.3.3.2 Medicion de glucosa en sangre

Los niveles de glucosa del liquido intersticial pueden ser diferentes de los niveles
de glucosa en sangre, por lo que los resultados de glucosa del sensor pueden ser
diferentes de los resultados de la glucosa en sangre. Puede notar esta diferencia
cuando su glucosa en sangre cambia rapidamente; por ejemplo, después de
comer, de administrarse insulina o de hacer ejercicio. Si sospecha que su
resultado puede ser inexacto, compruebe el resultado realizando una prueba por
puncién digital con un medidor de glucosa en sangre.
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1.3.3.3 Preparese antes de empezar

Lavese y séquese las manos y lave y seque el lugar de insercién antes de
insertar el sensor. Antes de abrir el envase del sensor, lavese las manos
con agua y jabon, no con geles desinfectantes, y, a continuacion,
séqueselas. Si tiene las manos sucias cuando inserta el sensor, puede
depositar gérmenes en el lugar de insercion y contraer una infeccion.

Limpie el lugar de insercion con toallitas con alcohol para evitar
infecciones. No inserte el sensor hasta que su piel esté seca. Si su lugar
de insercion no esta limpio y completamente seco, corre riesgo de
infeccién o de que el transmisor no se adhiera bien.

Asegurese de no tener repelente para insectos, protector solar, perfume o
locién en la piel.

Aspectos que se deben comprobar antes de la insercion:

m Cambie su punto de insercion con cada sensor. Si usa el mismo punto
con demasiada frecuencia, es posible que la piel no sane y se produzcan
cicatrices o irritacion.

El lugar de colocacion del sensor debe cumplir las siguientes condiciones:

m Estar como minimo a 7 cm del lugar de inyeccién o el set de infusion de la
bomba de insulina;

m Estar lejos de la cintura de la ropa, de cicatrices, de tatuajes, de irritaciones
y de huesos;

m Tener pocas posibilidades de recibir golpes o empujones, o de ser la zona
de apoyo al dormir.
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1.3.3.4 Posibles riesgos relacionados con el uso del sensor

» Paso por controles de seguridad.

m Cuando lleve su iCan CGM, solicite al personal del Control de Seguridad
del aeropuerto un cacheo completo con inspeccién visual de su sensory su
transmisor. No pase los componentes del sistema iCan CGM por maquinas
de rayos X. No se ha evaluado el efecto de las maquinas de rayos X o los
escaneres corporales AIT (tecnologia de imagen avanzada), ni se conocen
los dafios que pueden causar al iCan CGM.

+ Bafiarse, ducharse y nadar.

m Puede llevar el sensor para bafarse y ducharse, pero no en bafieras de
hidromasaje, pues la exposicion al calor durante mucho tiempo puede
dafar el sensor o provocar resultados incorrectos. También puede nadar
con el sensor hasta una profundidad de 2,5 metros durante un maximo de
2 horas (IP28). Si supera esta profundidad o este tiempo, puede dafiar el

sensor o causar resultados incorrectos.

» Reacciones al sensor leves y graves.
Por ejemplo, reaccion alérgica, picor moderado o grave, erupcion cutanea,
eritema, edema, endurecimiento, sangrado, sintomas en el punto de
insercién, hematomas, dolor, infeccién leve en el punto de insercion y

molestias durante la insercion.

* Hiperglucemia o hipoglucemia.
Sino utiliza el iCan CGM de acuerdo con las instrucciones de uso y todas las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones puede no
detectar una hipoglucemia (glucosa en sangre baja) o una hiperglucemia

(glucosa en sangre alta) graves.

« Infrautilizacién o uso incorrecto del CGM.
El sistema CGM proporciona a los usuarios una cantidad importante de datos
e informacion. Lea detenidamente las instrucciones y consulte a un
profesional sanitario para poder aprovechar al maximo las capacidades del
sistema CGM y personalizar su plan de tratamiento y control de la diabetes.
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SECCION 2:
INICIE SU SENSOR

*Prepare el sensor

*Elija un lugar de insercion

*Empareje su sensor con el transmisor
*Apligque su sensor

«Calentamiento del sensor
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2.1.1 Antes de empezar, asegurese de tener todo lo que necesita.

Sistema iCan CGM:
* Envase del sensor.

m Compruebe la fecha de caducidad del envase del sensor. No lo utilice
tras dicha fecha;

m No abra el envase estéril del sensor hasta que vaya a insertar el sensor.
» Envase del transmisor.

m Compruebe que los primeros 8 digitos de los nimeros de serie del envase
del sensor y del envase del transmisor sean iguales.

 Guia rapida de inicio.

Material necesario que no se proporciona con el sistema iCan CGM:
* Toallitas con alcohol.

* Su medidor de glucosa en sangre.

m Familiarizarse con el sistema iCan CGM:
Tanto si nunca ha usado el CGM como si tiene experiencia en ello, debe

revisar la Guia rapida de inicio y completar los tutoriales de la aplicacién
antes de usarlo.

m Requisitos del usuario: Solo los pacientes con diabetes o sus cuidadores
que puedan leer, comprender y seguir las Instrucciones de uso y la Guia
répida de inicio del iCan CGM pueden utilizar el dispositivo de forma segura
y tomar decisiones sobre el tratamiento de la diabetes. El cuidador debe
realizar todo el procedimiento en nifios de entre 2 y 11 afios de edad.
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2.1.2 Instalacion y configuracién de la aplicacion

Paso 1: Configuracion de la aplicacion

La app esta disponible en Google Play (Android), App Store (i0S) y Huawei
AppGallery.

Toque el icono de la aplicacion CGM para abrirla.

Paso 2: Activacion de acceso a ubicacion y notificaciones

Toque «Permitir» para activar el Bluetooth y el acceso a la ubicacion, y habilitar
las notificaciones en su teléfono, con el objetivo de que no se pierda las alertas
ni se le niegue el servicio Bluetooth.

=) 0 a o o

WLAN Red movil Silencio Ubicacion Bluetooth

WLAN/Red Mévil __: Se requiere Internet para crear y/o iniciar sesion en su
cuenta, compartir datos y ver tutoriales de productos, etc.

Silencio : Si usa el modo Silencio, todas las alertas no sonaran ni vibraran,
solo se mostraran.

Ubicacion : Para usar Bluetooth, la aplicacion puede solicitar acceso a la
ubicacion de su dispositivo. Toque permitir.

Bluetooth : Esta aplicacion utiliza Bluetooth para conectarse al transmisor
CGM. Asegurese de activar el Bluetooth. De lo contrario, no recibira alertas ni
informacién de CGM.
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Ajustes recomendados del dispositivo movil

Consulte las instrucciones de su dispositivo movil para saber cdmo cambiar sus
ajustes. Utilice los siguientes con su sistema CGM:

* Bluetooth activado: su transmisor y su aplicacion se comunican mediante
Bluetooth. Si el Bluetooth no esta activado, no recibira alertas ni resultados
del CGM.

* Notificaciones activadas:
m Active las notificaciones de la aplicacién CGM para poder recibir alertas;

m Asegurese de permitir que las notificaciones de la aplicacion CGM se
muestren en la pantalla de blogueo.

Bateria cargada: la aplicacién siempre debe ejecutarse en segundo plano, y
puede agotar la bateria. Si la aplicacién CGM se apaga en segundo plano, no
podra recibir alertas.

Dispositivo y aplicacion activados: si reinicia su dispositivo movil, vuelva a abrir
la aplicacion CGM.

Active el sonido y la funcién de alerta, y asegurese de que el dispositivo no
esta en el modo No molestar. Si el dispositivo esta silenciado, no oira el sonido
de ninguna notificacién, incluida la alerta Urgente baja.

Mantenga el volumen del movil lo suficientemente alto: asegurese de que
puede oir los sonidos de las alertas.

La distancia entre el transmisor y el mévil debe ser menos de 6 metros para
asegurar una conexion buena entre ambos en todo momento.

Actualice manualmente: el sistema operativo de su dispositivo puede cambiar
los ajustes o cerrar la aplicacion. Realice siempre manualmente las
actualizaciones y, a continuacion, compruebe que los ajustes del dispositivo
sean correctos.

Compatibilidad: para consultar la lista de dispositivos méviles y sistemas
operativos que funcionan con la aplicacién CGM, visite www.glucomen.com.
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» Hora: si cruza zonas horarias, NO cambie la hora de su dispositivo inteligente
manualmente; espere hasta llegar a su destino final para permitir que su
teléfono inteligente cambie la hora de forma automatica. Tenga en cuenta que
la aplicacion CGM muestra todas las lecturas de glucosa de la sesion en curso
con su hora de prueba en la zona horaria en la que se encuentra.

Paso 3: Iniciar sesion

Si es nuevo en la aplicacion iCan CGM, debe crear una nueva cuenta iCan y
seguir las instrucciones que aparecen en pantalla.

Siya tiene una cuenta, ingrese el Nombre de usuario y la Contrasefia existentes.

Paso 4: Revisar tutoriales

A continuacion, la aplicacion le pedira que revise las instrucciones de seguridad,
que incluyen un videotutorial sobre el uso de su sistema iCan.

Nota: Esta descripcion general del sistema iCan incluida en la aplicacion no
sustituye a estas Instrucciones de uso. Lea toda la informacion de estas
Instrucciones de uso antes de usar la aplicacion CGM.

2.1.3 Ajustes del sistema

En la opcion «Ajustes del sistema», situada bajo el botdn «Ajustes», puede
cambiar el perfil de su cuenta (por ejemplo, la contrasefia y la direccién de correo
electrénico).

También puede cambiar la unidad de medida de glucosa utilizada en toda la
aplicacion (mg/dL o mmol/L).

Toque el botén «Ajustes del sistema» y seleccione «Unidad de medida». Si
decide utilizar una unidad de medida diferente del ajuste predeterminado, vera un
mensaje de confirmacién en el que se notifica que la unidad de medida se ha
cambiado.
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Cambio de la direccién de correo electrénico

Su direccién de correo electrénico se utiliza para iniciar sesion en su cuenta, asi
como para comunicaciones importantes sobre su CGM.

En la aplicacion, toque el botdn «Ajustes del sistema» y seleccione «Cambiar
direccion de correo electronico». Introduzca la nueva direccion de correo
electronico y pulse «Siguiente».

Recibira un cédigo de confirmacion en su nueva direccion de correo electronico:
escribalo y pulse «Confirmary.

Cambio de la contrasefia

Una buena contrasefia es importante para proteger sus datos. Le
recomendamos que cambie su contrasefia de vez en cuando, sobre todo
cuando crea que puede haberse visto comprometida.

En la aplicacion, toque el boton «Ajustes del sistema» y seleccione «Cambiar
contrasefia».

Introduzca la direccion de correo electronico que utiliza para iniciar sesion y
toque «Enviar» para que se le envie un codigo de verificacion.

Toque «SIGUIENTE» e introduzca su nueva contrasefia.
Consentimiento de datos

Revise y modifique el consentimiento de datos. En la aplicacion, toque el botén
«Ajustes del sistema» y seleccione «Consentimiento de datos».

Puede gestionar su permiso para la aplicacion aqui. Ademas, puede recuperar,
compartir, empaquetar o eliminar los datos historicos.
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El iCan CGM esta disefiado para usarse solamente en el abdomen.

Es importante elegir un lugar cémodo y efectivo para su sensor.

Valore con su profesional sanitario los lugares ideales para la insercion del sensor.
PRECAUCION: En nifios de entre 2 y 11 afios de edad, el responsable de la
insercion del sensor es el cuidador.

ADVERTENCIA: No elija lugares diferentes a los recomendados. Estos otros
sitios no se han evaluado clinicamente, por lo que sus resultados de glucosa
procedentes del sensor podrian ser incorrectos.

CONSEJOS:
+ Coloque el sensor como minimo a 7 cm del lugar de inyeccion o el set de

infusion de la bomba de insulina.

» Asegulrese de que la zona de insercién esté seca, limpia y sin lociones,
perfumes y medicamentos. Si es necesario, rasure la zona para que el
adhesivo se pegue bien.

» Evite zonas cercanas a la cintura de la ropa o con cicatrices, tatuajes,
irritaciones o huesos. Péngase en contacto con un profesional sanitario si el
adhesivo del sensor le irrita la piel.
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* No utilice el mismo sitio para 2 sensores seguidos.

» Para optimizar el rendimiento del sensor y evitar que se desprenda por
accidente, no utilice sitios con musculos ni zonas apretadas por ropa 0
accesorios, zonas con piel aspera o cicatrices, sitios con movimientos intensos
durante el ejercicio ni sitios que estén bajo un cinturén o en la cintura.

Limpieza:

 Lavese bien las manos con agua y jabon. Elija un lugar para aplicar el sensor.
Limpie con alcohol el punto de insercién. Deje que la zona se seque al aire.

Los transmisores del iCan CGM se comunican con la aplicacion mediante
Bluetooth, entonces, deben conectarse con la aplicacién para usar el sistema.
Este proceso también se llama «emparejamientos.

Paso 1: Configuracién de la aplicacién

Siga lo indicado en la seccién 2.1.2 para configurar su aplicacion y asegurese de
que el Bluetooth de su teléfono esté activado. Se debe conceder acceso a la
ubicacion para la sincronizacion mediante Bluetooth.

Paso 2: Comprobacién del niumero de serie de 8 digitos

El envase del sensor y el envase del transmisor estan empaquetados en un solo
set, y comparten los primeros 8 digitos del nimero de serie. Antes del
emparejamiento, compruebe que los 8 primeros digitos de los nimeros de serie
coincidan.
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Paso 3: Escaneo del nimero de serie

Escanee el codigo de barras
\quete del sensor

También puede introducir
de

s sor
59004E3B00001

Siguiendo lo indicado en el paso 4 de la seccion 2.1.2, escanee el cédigo de
barras 2D con el nimero de serie de la etiqueta del envase del sensor o
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